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Zusammenfassung

Das BVL und das BfArM haben gemeinsam ein Positionspapier erstellt,
welches als Grundlage fir die Beurteilung von Lebensmitteln flr beson-
dere medizinische Zwecke insbesondere im Hinblick auf die Abgrenzung
zu Arzneimitteln dienen soll. Das Papier fasst die wesentlichen rechtlichen
Grundlagen dieser Lebensmittelkategorie zusammen. Des Weiteren er-
maoglicht das Papier eine sachgerechte und nachvollziehbare Einstufung
eines Erzeugnisses als Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke,
anhand von sieben charakteristischen Prifungsmerkmalen die in einem
Entscheidungsbaum dargestellt sind.
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1 Einleitung

Anlass fur die Erarbeitung dieses Papiers ist die in der Praxis relevante Abgrenzungsfrage von Arznei-
mitteln zu Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierten Diaten). Diese stellt sich
insbesondere im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) im Rahmen des Verfah-
rens nach § 21 Absatz 4 Arzneimittelgesetz (AMG), worin Uber die Zulassungspflicht bestimmter Pro-
dukte als Arzneimittel entschieden wird. Dabei geht es regelmaRig auch um Produkte, die als ergan-
zende bilanzierte Diaten in Verkehr sind. Im Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL) hingegen stellt sich die Abgrenzungsfrage von Arzneimitteln zu erganzenden bilanzier-
ten Diaten im Rahmen des Anzeigeverfahrens nach § 4a der Verordnung Uber diatetische Lebensmit-
tel (DiatVv).

Die Abgrenzung von bilanzierten Diaten, insbesondere ergédnzenden bilanzierten Diaten, zu Arzneimit-
teln stellt eine besondere Herausforderung dar: Zum einen richten sich beide Produktgruppen an Pati-
enten, zum anderen muss bei beiden Produktgruppen die Wirksamkeit fir das jeweils bestimmte An-
wendungsgebiet wissenschaftlich belegt werden.

Nach Ansicht des BVL und des BfArM sollte bei der Klarung jeder Abgrenzungsfrage zunéachst eine
rechtliche Vorprufung unter Beriicksichtigung der einschlagigen gesetzlichen Vorschriften, insbeson-
dere derer fur erganzende bilanzierte Diaten, erfolgen.

Das BVL und das BfArM haben mit diesem Papier einen entsprechenden Leitfaden erstellt, der die er-
heblichen Begriffsbestimmungen und Entscheidungskriterien erlautert und der damit einen Beitrag zur
Beurteilung von bilanzierten Diaten sowie zur Losung von Abgrenzungsproblemen leisten soll.

Das BVL und das BfArM haben dieses Positionspapier zum Zweck des Wissens- und Erfahrungsaus-
tauschs und auch im Hinblick auf eine einheitliche Verwaltungspraxis der Bundesoberbehérden ge-
meinsam erarbeitet.
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2 Hintergrund und Herausforderungen

Lebensmittel, zu welchen die bilanzierten Diaten gehdren, und Arzneimittel schliel3en sich per Defini-
tion gegenseitig aus. Dies geht ausdriicklich aus Artikel 2 Satz 4 Buchstabe d) der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 hervor. Danach fallen Arzneimittel im Sinne der Richtlinien 65/65/EWG und 92/73/EWG
des Rates nicht unter den Begriff des Lebensmittels. Eine entsprechende Regelung findet sich auch in
§ 2 Absatz 3 Nr. 1 AMG, wonach Arzneimittel keine Lebensmittel im Sinne des § 2 Absatz 2 Lebens-
mittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) bzw. im Sinne des Artikels 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind.

Bilanzierte Diaten unterliegen — anders als Arzneimittel — keiner Zulassungspflicht und kénnen ohne
behordliche Prifung in den Verkehr gebracht werden. § 4a Absatz 1 DiatV schreibt lediglich eine An-
zeigepflicht beim BVL fir bilanzierte Didten im Sinne des 8§ 1 Absatz 4a DiatV vor. Auch wenn der
Hersteller fur die Sicherheit und Wirksamkeit seines Produktes verantwortlich ist, muss er hierfir vor
dem Inverkehrbringen keinen Nachweis gegentiber einer Behdrde erbringen. Die Anzeigen werden
derzeit gemal § 4a Absatz 3 DiatV an die fir die Lebensmitteliiberwachung zustandigen obersten
Landesbehérden und das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft (BMEL) weitergeleitet.
Die Uberwachung der Erzeugnisse, die sich bereits auf dem Markt befinden, erfolgt durch die jeweils
zustandige Landesbehdrde. Diesen kommt demnach eine erhebliche Bedeutung bei der Beurteilung
von bilanzierten Diaten zu. Die oben genannte Zustandigkeitsverteilung fihrt jedoch zu teilweise un-
terschiedlichen MaRstaben bei Abgrenzungsfragen in den einzelnen Bundeslandern.

Das Verfahren nach § 21 Absatz 4 AMG tragt in gewissem Umfang zu einer Vereinheitlichung der
Verwaltungspraxis bei der Einstufung von Arzneimitteln und u. a. Lebensmitteln bei. Nach § 21 Absatz
4 AMG hat das BfArM auf Antrag einer zustandigen Landesbehérde tber die Zulassungspflicht eines
Arzneimittels zu entscheiden. Dies beinhaltet u. a. die arzneimittelrechtliche Einstufung unter Beriick-
sichtigung der gesetzlichen Definitionen gemaf § 2 Absatz 1 AMG einschlielilich des negativen Tat-
bestandsmerkmals in § 2 Absatz 3 Nr. 1 AMG, wonach Arzneimittel keine Lebensmittel im Sinne des
§ 2 Absatz 2 LFGB sind.

Damit muss das BfArM im Rahmen des Verfahrens nach § 21 Absatz 4 AMG auch die Regelungen
des Lebensmittelrechts einschlie3lich der Regelungen fiir bilanzierte Diaten berticksichtigen.

Das Stoffrecht ist in der Européischen Union noch nicht harmonisiert. Es ist deshalb mdglich, dass
Stoffe in einem Mitgliedstaat als Lebensmittel oder in Lebensmitteln verkehrsfahig sind, in anderen
Mitgliedstaaten dagegen nicht. Daher ist nicht nur bei Produkten, die innerhalb der EU erstmals in
Deutschland in Verkehr gebracht werden, sondern auch bei Produkten, die bereits in anderen Mit-
gliedstaaten als Lebensmittel (bilanzierte Diaten) in Verkehr sind und nun in Deutschland vermarktet
werden sollen, zu priifen, ob die Inhaltsstoffe eine nennenswerte pharmakologische Wirkung entfalten
und damit Eigenschaften eines Funktionsarzneimittels nach § 2 Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe a) AMG
aufweisen.

Bei jedem als bilanzierte Diat in Verkehr gebrachtem Produkt ist darliber hinaus sicherzustellen, dass
es aufgrund seiner Aufmachung nicht unter die Definition eines Prasentationsarzneimittels nach § 2
Absatz 1 Nr. 1 AMG fallt.

Zunehmend werden Produkte als erganzende bilanzierte Didten in Verkehr gebracht, um Kennzeich-
nungsbeschrankungen fur gesundheitsbezogene Angaben gemal der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 (Health Claims Verordnung — HCV) zu umgehen. Im Gegensatz zu Lebensmitteln des all-
gemeinen Verzehrs dirfen bilanzierte Diaten zum Diatmanagement (vor dem 20. Juli 2016: zum
Zweck der ,didtetischen Behandlung"“) bei einer bestimmten Krankheit ausgelobt werden. Unzulassig
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ist demgegeniiber eine Auslobung fur einen Zweck, der nicht dem Diatmanagement bei einer be-
stimmten Krankheit dient. Hierzu gehért die Behandlung einer Krankheit Gber das Diatmanagement
hinaus, das Didtmanagement bei einer unbestimmten Patientengruppe bzw. unbestimmten Krankheit
sowie das Diatmanagement bei einem nicht als ,Krankheit* zu klassifizierenden Zustand, wie z. B. ,zur
Starkung des Immunsystems*.

Daneben befinden sich vermehrt Produkte im Verkehr, deren Wirksamkeit nicht mit wissenschaftlichen
Daten belegt ist, wie beispielsweise sogenannte ,Fatburner oder Produkte zum Didtmanagement bei
erektiler Dysfunktion. Eine Vielzahl der als ergdnzende bilanzierte Diat deklarierten Produkte ist viel-
mehr als Nahrungserganzungsmittel (NEM) oder als zulassungspflichtiges Arzneimittel einzustufen.

3 Gesetzliche Grundlagen fur Lebensmittel flr beson dere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten)

Auf EU-Ebene war bis zum 20. Juli 2016 das Konzept der diatetischen Lebensmittel gesetzlich veran-
kert. Dies beruhte im Wesentlichen auf der Rahmenrichtlinie 2009/39/EG fur diatetische Lebensmittel
sowie mehreren Einzelrichtlinien fir bestimmte Kategorien diatetischer Lebensmittel, u. a. die RL
1999/21/EG fur bilanzierte Diaten.

Die Vorschriften dieser Richtlinien sind mit der Verordnung ber diatetische Lebensmittel in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 28. April 2005, zuletzt geéndert durch Artikel 60 der Verordnung vom
31. August 2015 (DiatV) in nationales Recht umgesetzt worden. § 1 Absatz 4a der nationalen DiatV
definiert bilanzierte Diaten als ,Erzeugnisse, die auf besondere Weise verarbeitet oder formuliert und
fur die diatetische Behandlung von Patienten bestimmt sind. Sie dienen der ausschlie3lichen oder teil-
weisen Erndhrung von Patienten mit eingeschrénkter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zur Auf-
nahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdhnlicher Lebensmittel
oder bestimmter darin enthaltener Nahrstoffe oder ihrer Metaboliten oder der Ernéahrung von Patienten
mit einem sonstigen medizinisch bedingten Néhrstoffbedarf, fir deren diatetische Behandlung eine
Modifizierung der normalen Erndhrung, andere Lebensmittel fur eine besondere Erndhrung oder eine
Kombination aus beiden nicht ausreichen.”

Vorgaben zur inhaltlichen Zusammensetzung bilanzierter Diaten sind in Artikel 3 der Richtlinie
1999/21/EG i. V. mit Anhang | bzw. im nationalen Recht in § 14b i. V. mit Anlage 6, sowie 88 7, 7a und
7bi. V. m. Anlage 6 DiatV enthalten.

Nach § 14b DiatV hat die Herstellung von bilanzierten Diaten auf verniinftigen medizinischen und dié-
tetischen Grundséatzen zu beruhen. Bilanzierte Diaten mussen sich gemafl den Anweisungen des Her-
stellers sicher und nutzbringend verwenden lassen und wirksam sein in dem Sinne, dass sie den be-
sonderen Erndhrungserfordernissen der Personen, fir die sie bestimmt sind, entsprechen. Sie dirfen
nur unter arztlicher Aufsicht verwendet werden.

Im Rahmen der Novellierung der Vorschriften fir Lebensmittel fiir besondere Ernahrungszwecke
wurde das bisherige Konzept der diatetischen Lebensmittel aufgegeben und mit der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013 durch européaische Regelungen fir Lebensmittel fir spezielle Verbrauchergruppen er-
setzt. Diese Verordnung gilt seit dem 20. Juli 2016. Die Produktgruppe der Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke bleibt auch zuklnftig bestehen und ist nun in der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe g) definiert.
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Danach sind Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke unter arztlicher Aufsicht zu verwen-
dende Lebensmittel zum Didtmanagement von Patienten, einschliellich Sauglingen, die in spezieller
Weise verarbeitet oder formuliert werden. Sie sind ,zur ausschlie3lichen oder teilweisen Erndhrung
von Patienten mit eingeschrankter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung,
Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewoéhnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin
enthaltener Nahrstoffe oder Stoffwechselprodukte oder von Patienten mit einem sonstigen medizi-
nisch bedingten Nahrstoffbedarf bestimmt, fiir deren Didtmanagement die Modifizierung der normalen
Erndhrung allein nicht ausreicht.”

Diese Definition weicht von der bisher geltenden Definition insofern ab, als es sich hiernach um ,Le-
bensmittel zum Didtmanagement von Patienten einschliel3lich Sduglingen* handelt. Der Begriff der ,di-
atetischen Behandlung” wird somit durch den Ausdruck ,Didtmanagement” ersetzt.

Dariiber hinaus hat die Européische Kommission in Anlehnung an die Bestimmungen der Richtlinie
1999/21/EG die Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 mit besonderen Zusammensetzungs- und In-
formationsanforderungen fur Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke erlassen. Diese Ver-
ordnung gilt, anders als die Verordnung (EU) Nr. 609/2013, erst ab dem 22. Februar 2019 bzw. fir Le-
bensmittel fir besondere medizinische Zwecke, die fir Sauglinge bestimmt sind, erst ab dem 22. Feb-
ruar 2020.

Gemal Artikel 2 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 muss ,die Formulierung von Le-
bensmittel fir besondere medizinische Zwecke auf verniinftigen medizinischen und diatetischen
Grundsatzen beruhen. Sie missen sich gemafl den Anweisungen des Herstellers sicher und nutzbrin-
gend verwenden lassen und wirksam sein in dem Sinne, dass sie den besonderen Erndhrungserfor-
dernissen der Personen, fir die sie bestimmt sind, entsprechen, was durch allgemein anerkannte wis-
senschaftliche Daten zu belegen ist.”

Bilanzierte Diaten werden gemaR 8§ 1 Absatz 4a Satz 3 DiatV bzw. ab dem 22. Februar 2019 bzw.
22. Februar 2022 gemal Artikel 1 Absatz 3 Buchstaben a) bis c) der Delegierten Verordnung (EU)
2016/128 unterteilt in

Lvollstandige bilanzierte Diaten
a. mit einer Nahrstoff-Standardformulierung oder

b. mit einer fir bestimmte Beschwerden spezifischen oder fir eine bestimmte Krankheit oder
Storung angepassten Nahrstoffformulierung,

die bei Verwendung nach den Anweisungen des Herstellers die einzige Nahrungsquelle fir Personen,
fur die sie bestimmt sind, darstellen kénnen.

e erganzende bilanzierte Diaten
a. mit einer Nahrstoff-Standardformulierung oder

b. mit einer fir bestimmte Beschwerden spezifischen oder fir eine bestimmte Krankheit oder
Storung angepassten Nahrstoffformulierung,

die sich nicht fiir die Verwendung als einzige Nahrungsquelle eignen.”

Dariiber hinaus sind in der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 in Artikel 9 Absatz 5 allgemeine Regelun-

gen zur Kennzeichnung enthalten, die der bisherigen Regelung in Artikel 8 der Richtlinie 2009/39/EG
entsprechen. Danach darf die Kennzeichnung diesen Erzeugnissen keine Eigenschaften der Vorbeu-
gung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit zuschreiben. Ausnahmen hiervon sind,
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bis auf Informationen, die ausschlief3lich fir Personen bestimmter Berufsgruppen (medizinisch, phar-
mazeutisch, erndhrungswissenschaftlich qualifiziert) bestimmt sind, in der Delegierten Verordnung
(EV) 2016/128, nicht mehr vorgesehen.

Die neuen Vorschriften fir Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke auf EU-Ebene haben
samtlich Verordnungscharakter mit der Folge der direkten und unmittelbaren Wirkung. Insbesondere
die gesetzlichen Vorgaben zur inhaltlichen Zusammensetzung der Lebensmittel fir besondere medizi-
nische Zwecke gemaf Artikel 2 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 entsprechen in-
haltlich den bisher in Artikel 3 der Richtlinie 1999/21/EG enthaltenen Regelungen.

Daher kdénnen die Erwagungsgriunde der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 jetzt schon zur Aus-
legung der noch geltenden Vorschriften aus der Richtlinie 1999/21/EG genutzt werden. Diese konkre-
tisieren die zum Zeitpunkt des Erlasses der Richtlinie 1999/21/EG formulierten Erwagungsgrinde und
geben weitere Anhaltspunkte fir den Anwendungsbereich der bilanzierten Diaten.

Insbesondere sollte der Erwagungsgrund Nr. 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 hervorge-
hoben werden:

.Danach werden Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke in enger Zusammenarbeit mit An-
gehdrigen der Gesundheitsberufe fir die Erndhrung von Patienten entwickelt, die an diagnostizierten
spezifischen Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden, die es ihnen sehr schwer oder unmdéglich
machen, ihren Ernahrungsbedarf durch den Verzehr anderer Lebensmittel zu decken, oder an einer
dadurch hervorgerufenen Mangelernahrung leiden.”

4 Kriterien fur das rechtmalige Inverkehrbringen bi lanzierter Diaten

Aus den gesetzlichen Regelungen ergeben sich somit folgende Voraussetzungen fir das rechtmafige
Inverkehrbringen bilanzierter Diaten (vergl. Abbildung 2 Prifschema):

1. Bei dem angesprochenen Verbraucherkreis handelt es sich um eine bestimmte Patienten-
gruppe gemal § 1 Absatz 4a DiatV bzw. Artikel 2 Abs  atz 2g der VO (EU) Nr. 609/2013

Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke sind ausschlieRlich fir Patienten bestimmt, vgl. 8§ 1
Absatz 4a DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013. Demnach
stellen sie Lebensmittel fir Menschen dar, die unter einer bestimmten Krankheit, Beschwerde oder
Storung leiden und fur die eine bestimmte Erndhrung neben der medizinischen Behandlung indiziert
ist.

Der gesunde Verbraucher, der gelegentlich von nicht krankhaften, alltagsadaquaten Stérungen oder
Beschwerden betroffen ist, wird von der Begriffsdefinition nach § 1 Absatz 4a DiatV bzw. Artikel 1 Ab-
satz 2g der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 nicht erfasst.! Nicht krankhafte Beschwerden sind insbe-
sondere solche Beschwerden, ,denen jeder Kérper ausgesetzt ist [und] die seiner Natur oder dem na-
turlichen Auf und Ab seiner Leistungsféhigkeit entsprechen, wie etwa die Menstruation, die Schwan-
gerschaft, das Greisenalter, Ermudungserscheinungen oder Hunger, solange [diese] nicht Uber das
allgemeine und ubliche MaR hinausgehen.“?

1 Kugel/Miiller/Hofmann; Arzneimittelgesetz — Kommentar; C. H. Beck, 1. Auflage, § 2, Rn. 173 (2012).
2 Kugel/Miiller/Hofmann; Arzneimittelgesetz — Kommentar; C. H. Beck, 1. Auflage, § 2, Rn. 79 (2012).
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Das Tatbestandsmerkmal des Patienten erfordert dessen eindeutige Zuordnung zu einer bestimmten
Krankheit. Denn nur anhand dieser kann ein besonderes Ernahrungserfordernis definiert werden, dem
im Rahmen des Didgtmanagements begegnet werden kann.

Die Prifung, ob ein Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke in nutzbringender und wirksa-
mer Weise eingesetzt werden kann, kann nur anhand einer spezifischen Krankheit erfolgen, vgl. auch
Erwagungsgrund Nr. 3 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 2016/128 (,Patienten (...), die an diag-
nostizierten, spezifischen Krankheiten (...) leiden.").

Hieraus ergibt sich das Erfordernis, die Patientengruppe und damit die Krankheit, an der die Patien-
tengruppe leidet, klar zu benennen.

Beispiele fiir Personengruppen, die vor diesem Hintergrund als zu unspezifisch zu bewerten sind:
e Tumorpatienten

< Patienten mit Gesundheitsstérungen aufgrund chronischer Erkrankungen

« chirurgische Patienten

« Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen

Sofern bei diesen Gruppen uberhaupt ein besonderer Erndhrungsbedarf vorliegt, kdnnen die konkre-
ten Ernahrungsbedirfnisse hinsichtlich der Nahrungszusammensetzung bzw. der erforderlichen Nahr-
stoffmengen innerhalb einer Gruppe stark variieren. So geht beispielsweise nicht jede chronische Er-
krankung mit einer Resorptionsstérung und einem daraus resultierenden erhéhten Nahrstoffbedarf
einher. Daher genugt die Benennung einer solchen unbestimmten Personengruppe nicht den Anforde-
rungen an das Tatbestandsmerkmal ,Patient“. Dieser muss eine spezifische diagnostizierte Krankheit
zugeordnet werden kdnnen.

Folgende Personengruppen werden beispielsweise als ausreichend spezifisch angesehen:
< Patienten mit Phenylketonurie mit spezifischem Eiwei3bedarf
» Patienten mit Niereninsuffizienz mit Eiweil3restriktion

< Patienten mit Malabsorption bei Zéliakie

2. Die Patientengruppe kann einer derin § 1 Absatz ~ 4a DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2g der VO
(EU) Nr. 609/2013 genannten Fallgruppen zugeordnet  werden

Gemal § 1 Absatz 4a DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
sind Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke fir die didtetische Behandlung von Patienten

a. ,mit eingeschrankter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Re-
sorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewoéhnlicher Lebensmittel oder bestimm-
ter darin enthaltener Nahrstoffe oder ihrer Metaboliten (Stoffwechselprodukte) oder

b. mit einem sonstigen medizinisch bedingten Néhrstoffbedarf* bestimmt.

Patienten, die nicht unter einen der oben genannten Tatbestande fallen, sind nicht vom Anwendungs-
bereich DiatV erfasst.
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Nach Erwagungsgrund Nr. 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 werden Lebensmittel fiir be-
sondere medizinische Zwecke fiir die Ernahrung von Patienten entwickelt, die an diagnostizierten spe-
zifischen Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden, die es ihnen sehr schwer oder unméglich ma-
chen, ihren Erndhrungsbedarf durch den Verzehr anderer Lebensmittel zu decken, oder an einer
dadurch hervorgerufenen Mangelernahrung leiden.

Dies sind typischerweise die in 8§ 1 Absatz 4a 1. Fall DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) 1. Fall
der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 genannten Menschen mit einer eingeschréankten, behinderten oder
gestorten Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung ge-
wohnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Néahrstoffe oder ihrer Metaboliten.

Es kann aber auch weitere Fallgruppen von Patienten geben, die an einer Krankheit leiden, die es
ihnen schwer macht, ihren Erndhrungsbedarf durch den Verzehr anderer Lebensmittel zu decken.
Diese Gruppe von Patienten wird mit dem Auffangtatbestand der Patienten mit einem ,sonstigen me-
dizinisch bedingten Néahrstoffbedarf* erfasst.

Die Fallgruppe a) beinhaltet ausschliel3lich Patienten mit dort beschriebenen Einschrankungen der
Nahrungsverwertung. Die fir diese Personengruppe bestimmten bilanzierten Diaten kdnnen dabei ab-
hangig vom jeweiligen Patienten und seiner Erkrankung verschiedene Funktionen erfiillen:

« Sie fuhren gezielt Nahrstoffe zu, um einen medizinisch bedingten erhéhten Nahrstoffbedarf zu de-
cken, also um ein durch die Erkrankung hervorgerufenes Nahrstoffdefizit auszugleichen. Dies ist
z. B. bei Phenylketonurie-Patienten mit erhéhtem Eiweil3bedarf aufgrund einer Stérung des Amino-
saurestoffwechsels der Fall.

« Sie dienen der Vermeidung bestimmter Néhrstoffe durch angepasste Nahrstoffzusammensetzun-
gen wie z. B. Glutenfreiheit bei Zdliakie-Patienten oder mit Malabsorption oder EiweiRrestriktion bei
Niereninsuffizienz-Patienten mit reduzierter glomerulérer Filtrationsrate.

« Sie dienen der Zufuhr angepasster Nahrstoffformulierungen wie z. B. einer Flissignahrung, auf die
Patienten mit Kau- und Schluckbeschwerden angewiesen sind, oder einer hydrolysierten, d. h.
~vorverdauten“ Nahrung fir Patienten mit beispielsweise chronischer Pankreatitis, die unter Storun-
gen der normalen Verdauungsfunktion leiden.

Bei der Konkretisierung der in Buchstabe b) genannten Patienten mit einem ,sonstigen medizinischen
Nahrstoffbedarf besteht ein Auslegungsspielraum.

Das Wort ,sonstigen” tragt zur Abgrenzung zu Fallgruppe a) bei. Krankheiten, die mit den in Fall-
gruppe a) genannten Stdrungen im Bereich der Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Aus-
scheidung von Néhrstoffen einhergehen, sind in Buchstabe b) nicht erfasst.

Der BGH? hat das Tatbestandsmerkmal des ,sonstigen medizinisch bedingten Nahrstoffbedarfs* unter
Verweis auf 8 1 Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe b) DiatV bisher weit ausgelegt. Nach dieser Vorschrift sind
Lebensmittel fur eine besondere Erndhrung bestimmt, wenn sie den besonderen Ernahrungserforder-
nissen bestimmter Gruppen von Personen, die sich in besonderen physiologischen Umsténden befin-
den und deshalb einen besonderen Nutzen aus der kontrollierten Aufnahme bestimmter in der Nah-
rung enthaltener Stoffe ziehen kénnen, entsprechen.

Nach dem BGH ist ein Nahrstoffbedarf bereits dann medizinisch bedingt, wenn die an bestimmten Be-
schwerden, Krankheiten oder Stérungen leidenden Personen aus der kontrollierten Aufnahme be-
stimmter Néhrstoffe einen besonderen Nutzen ziehen kénnen.

3 BGH, Urteil vom 2. Oktober 2008 — | ZR 220/05.
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So hat er es als ausreichend angesehen, wenn die in der bilanzierten Diat enthaltenen Nahrstoffe, hier
Omega-3-Fettsauren, bewirken, dass sich mit ihrer Aufnahme durch Patienten mit entziindlichen Ge-
lenkerkrankungen deren Bedarf an antientziindlichen Medikamenten verringert.

Diese weite Auslegung ist aus folgenden Grinden zweifelhaft:

Zunéchst ist anzufuihren, dass der vom BGH zitierte § 1 Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe b) DiatV den Mal3-
stab fur die Eignung diatetischer Lebensmittel fiir Gesunde in besonderen physiologischen Umstan-
den umschreibt.

Da bilanzierte Diaten fur Patienten, also kranke Menschen, bestimmt sind, ist der fir Gesunde vorge-
gebene Prifmalstab nicht ohne weiteres ibertragbar. Dies gilt zumindest dann, wenn es wie im vor-
liegenden Fall fir diese Lebensmittelkategorie eigene Bestimmungen zur Feststellung der diatetischen
Eignung gibt. So regelt § 14 b DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/128 den Malf3stab fir die Eignung dieser Produktgruppe unter Einfiihrung spezieller Begriffsbe-
stimmungen (,Wirksamkeit“, vgl. Punkt 7.). Diese Vorschrift geht als Lex specialis der allgemeinen
Vorschrift in § 1 DiatV vor.

Bilanzierte Diaten sollen nur unter arztlicher Aufsicht eingenommen werden. Dies ist ein weiterer Hin-
weis dafir, dass der fur diese Lebensmittelkategorie geltende Prifmafistab strengeren Anforderungen
unterliegt, als der fiir die Lebensmittelkategorie fir Gesunde, bei denen die Einnahme nicht unter arzt-
licher Aufsicht erfolgen muss.

Dariiber hinaus ist anzufihren, dass die Rahmenrichtlinie 2009/39/EG durch die Verordnung (EU) Nr.
609/2013 mit Wirkung zum 20. Juli 2016 ersatzlos aufgehoben wurde. Der vom BGH in seiner Ausle-
gung zitierte § 1 Absatz 2 Nr. 2 DiatV betreffend ,Personen in besonderen physiologischen Umstén-
den“, galt ausschliel3lich der Umsetzung des Artikels 1 Absatz 3 Buchstabe b) dieser Rahmenrichtli-
nie. Die dort genannte Personengruppe ,in besonderen physiologischen Umstanden* ist in der Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013 ersatzlos gestrichen. Damit gibt es fur Lebensmittel fur diese Verbraucher-
gruppe, anders als noch in der Rahmenrichtlinie 2009/39/EG, keine speziellen Vorschriften mehr. Es
gelten vielmehr die Bestimmungen fur Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs. Insoweit widerspre-
chen die fur diese Verbrauchergruppe geltenden Vorschriften in DiatV dem seit 20. Juli 2016 gelten-
den EU-Recht.

Um der Vorrangwirkung der seit dem 20. Juli 2016 geltenden EU-Verordnung Rechnung zu tragen,
muissen nationale Vorschriften wie der § 1 Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe b) DiatV, die der Umsetzung ei-
ner aufgehobenen Richtlinie dienten und nicht mehr im Einklang mit der neuen Rechtslage stehen, un-
anwendbar bleiben und sollten auch nicht mehr zu Auslegungszwecken hinzugezogen werden.

Die Auslegung des Begriffs ,sonstiger medizinischer Nahrstoffbedarf* sollte daher ausschlief3lich an-
hand der fur bilanzierte Diaten geltenden Vorschriften erfolgen.

Ein Nahrstoffbedarf ist nach § 1 Absatz 4a Satz 3 Fall 2 DiatV dann medizinisch bedingt, wenn be-
stimmte Beschwerden, Krankheiten oder Stérungen vorliegen, die einen besonderen Nahrstoffbedarf
begriinden. Nur wenn die Krankheit kausal fir den veranderten Nahrstoffbedarf ist, ist dieser ,medizi-
nisch bedingt”. Dieser veréanderte Nahrstoffbedarf muss dartiber hinaus Folge einer diagnostizierten,
spezifischen Krankheit sein, die es dem Patienten schwer bzw. unméglich macht, seinen Nahrstoffbe-
darf durch andere Lebensmittel zu decken, vgl. Erwagungsgrund Nr. 3 der Delegierten Verordnung
(EV) 2016/128. Es muss ein kausaler Zusammenhang zwischen der Erkrankung und dem Néhrstoff-
bedarf bestehen, wie z. B. ein erhdhter Salz- und Kalorienbedarf bei Patienten mit Mukoviszidose
(Cystische Fibrose) infolge einer gesteigerten Produktion von Kdrpersekreten. Als weiteres Beispiel
kénnen Patienten mit Tumorkachexie genannt werden, bei denen aufgrund hyperkataboler Zustédnde
die fur den Gesunden empfohlenen Néhrstoffmengen nicht ausreichen.
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3. Das Erzeugnis dient der Erndhrung bzw. wird im R~ ahmen des Diatmanagements eingesetzt

Nach der Definition fir Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke in Artikel 2 Absatz 2 Buch-
stabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 sind diese zum Diatmanagement von Patienten bestimmt.

Die noch in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b) der Richtlinie 1999/21/EG aufgefuhrte Formulierung ,fur
die diatetische Behandlung"“ wurde nicht mehr ibernommen, da sie eine zu grof3e Nahe zu Arzneimit-
teln suggerierte.

Im Wesentlichen wird mit dieser Anderung ein Fehler in der Ubersetzung der Richtlinie 1999/21/EG
der Kommission vom 25. Marz 1999 Uber didtetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwe-
cke korrigiert.

In der englischsprachigen Originalversion der ,Commission Directive 1999/21/EC of 25 March 1999
on dietary foods for special medical purposes” werden (diatetische) Lebensmittel fir besondere medi-
zinische Zwecke wie folgt definiert:

“dietary foods for special medical purposes‘ means a category of foods for particular nutritional uses
specially processed or formulated and intended for the dietary management of patients and to be used
under medical supervision.” [Hervorhebung durch die Autoren]

Aus der englischen Sprachfassung ergibt sich, dass mit der ,diatetischen Behandlung“ keine Heilbe-
handlung im herkdmmlichen Sinn gemeint ist. Diese ist Arzneimitteln vorbehalten. Vielmehr zeigen die
englischsprachige Formulierung ,dietary management* und im Ubrigen auch die franzdsischsprachige
Formulierung ,a répondre aux besoins nutritionnels”, dass bei der ,diatetischen Behandlung* der Er-
nahrungszweck im Vordergrund steht, vgl. 8 1 Absatz 4a Satz 2 DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 Buch-
stabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013. Damit sind nur Mal3nahmen auf dem Gebiet der Ernéh-
rung erfasst.

Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke dienen gemanR Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der
Verordnung (EU) Nr. 609/2013 bzw. § 1 Absatz 4a Satz 2 DiatV der Ernadhrung und stellen daher Pro-
dukte dar, die im Rahmen des Didtmanagements eingesetzt werden. Damit dirfen sie nicht der Be-
handlung einer Erkrankung im Sinne einer Medikation mit Arzneimitteln dienen, sondern kénnen diese
lediglich durch zusétzliche Ernahrungsmalnahmen unterstiitzen. Eine generell erforderliche Medika-
tion bei einer Krankheit oder Beschwerde ist nicht mit einer erforderlichen Erndhrungsmafnahme
durch spezifische Nahrstoffe (Nahrstoffbedarf) gleichzusetzen. Dies ergibt sich auch aus Artikel 9 Ab-
satz 4 sowie Erwagungsgrund Nr. 25 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013. Der Erwéagungsgrund Nr. 25
lautet: ,Die Kennzeichnung, Aufmachung und Bewerbung von Lebensmitteln, die unter diese Verord-
nung fallen, sollten diesen Lebensmitteln keine Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Hei-
lung einer menschlichen Krankheit zuschreiben oder den Eindruck dieser Eigenschaften entstehen
lassen. Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke sind jedoch zum Didgtmanagement von Pati-
enten bestimmt, deren Fahigkeit beispielsweise zur Aufnahme gewdhnlicher Lebensmittel aufgrund
einer spezifischen Krankheit oder Stérung oder spezifischer Beschwerden eingeschrankt, behindert
oder gestort ist. Der Hinweis auf Didtmanagement von Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden, fir
die das Lebensmittel bestimmt ist, sollte nicht als Zuschreibung einer Eigenschaft hinsichtlich der Vor-
beugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit gelten“. [Hervorhebung durch die
Autoren]*

Im Allgemeinen umfasst die Ernahrung die Versorgung des menschlichen Organismus mit allen erfor-
derlichen Nahrstoffen.

4 Zipfell Rathke; DiatV — Kommentar; C. H. Beck, 158. Erganzungslieferung, §1, Rn. 85-86 (2014).
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Fur Patienten ist eine adaquate Erndhrung mitunter schwierig oder sogar unmdéglich, vgl. Erwagungs-
grund Nr. 3 der Verordnung (EU) 2016/128. In diesen Fallen tragen bilanzierte Diaten dazu bei, kon-
ventionelle Lebensmittel zu ergdnzen oder zu ersetzen (vgl. § 1 Absatz 4a DiatV bzw. Artikel 2 Ab-
satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 609/2013). Bilanzierte Diaten dienen demnach in erster Linie der Er-
nahrung von Patienten.

Das Diatmanagement im Sinne des Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU)

Nr. 609/2013 und auch bereits des § 1 Absatz 4a Satz 2 DiatV dient dazu, die Ernédhrung an den
krankheitsbedingt veranderten Nahrstoffbedarf anzupassen (Abbildung 1). Es dient dazu, dem Patien-
ten ein auf seinen Zustand angepasstes Nahrstoffangebot bereitzustellen. In diesem Zusammenhang
tragt das Diatmanagement dazu bei, das Krankheits- oder Beschwerdebild positiv zu beeinflussen und
dadurch den Ernahrungszustand aufrechtzuerhalten. Dies wird insbesondere in der Abgrenzung zum
Anwendungszweck von Nahrungserganzungsmitteln, diatetischen Lebensmitteln und Arzneimitteln
deutlich.

Versorgungszustand

i Erganzung,Unterstitzung Anpassung Behandlung

Optimum

Normaler Ernahrungszustand spezifischer
Ernahrungs-
bedarf bei
einer
bestimmten

Krankheit

Nahrungserganzungsmittel/ Bilanzierte Diat Arzneimittel

angereicherte Lebensmittel

Abbildung 1: Stadien der Ndhrstoffversorgung. Hierbei soll die Produktzugehérigkeit in Relation zum Versorgungszustand stehen. Entspricht
dieser dem Optimum, liegt ein Lebensmittel vor. Liegt jedoch eine Mangelsituation vor, handelt es sich um ein Arzneimittel. Entsprechende Aus-
lobungen des jeweiligen Produktes bleiben hierbei unberiicksichtigt. Nahrungsergdnzungsmittel und bilanzierte Didten sind Lebensmittel. Sie
entfalten eine erndhrungsspezifische und physiologische Wirkung und dienen der Aufrechterhaltung des normalen Versorgungszustandes.

Bei Gesunden dienen Nahrungsergénzungsmitteln der Deckung des normalen N&ahrstoffbedarfs. Sie
erhalten damit den normalen Versorgungszustand aufrecht und dienen der Erganzung der Nahrung.
Nahrstoffe werden in Nahrungserganzungsmitteln in lebensmitteliiblichen Konzentrationen eingesetzt.

Bestimmte Krankheiten fiihren zu einem veranderten Nahrstoffbedarf der Betroffenen. In der Regel
muss zur Aufrechterhaltung des normalen Versorgungszustandes eine h6here Menge an bestimmten
Nahrstoffen zugefihrt werden (z. B. besteht bedingt durch den katabolen Stoffwechsel eines Krebspa-
tienten ein erhdhter Proteinbedarf). Dies erfolgt durch bilanzierte Diaten, die den dauerhaft oder tber-
gangsweise erhdhten Bedarf an bestimmten Nahrstoffen decken. Sie sind in der Regel héher dosiert
als Nahrungserganzungsmittel.

Besteht dagegen bereits ein manifestierter Mangel an einem bestimmten Nahrstoff, z. B. Eisenman-
gel, so liegt kein normaler Versorgungszustand vor. Dieser muss durch die Gabe eines entsprechend
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dosierten Arzneimittels erst wieder hergestellt werden. Ein Nahrstoffmangel ist eine Krankheit, die
durch ein angemessen dosiertes und ausreichend lange verabreichtes Arzneimittel behoben wird.

Der Erwagungsgrund Nr. 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128, der besagt, dass Lebensmittel
fir besondere medizinische Zwecke auch fiir Patientengruppen bestimmt sind, die mangelernéhrt
sind, steht dieser Ansicht nicht entgegen. Zunéchst ist zu beachten, dass die in Erwagungsgrund Nr. 3
genannte Mangelernahrung auch nur dann erfasst ist, wenn sie durch eine Krankheit verursacht ist,
die es dem Patienten schwer oder unmdglich macht, seinen Erndhrungsbedarf durch den Verzehr von
Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs zu decken.

Im Ubrigen mussen bei dieser Form der Mangelernahrung (noch) nicht zwingend Arzneimittel einge-
nommen werden. Die Beseitigung einer Mangelernahrung erfolgt grundsatzlich auch durch Ernah-
rungsmalnahmen, das heil3t der Bereitstellung eines ausreichenden Nahrstoffangebots. Da diese Pa-
tienten jedoch aufgrund ihrer Grunderkrankung eine ausreichende Nahrstoffzufuhr durch Lebensmittel
des allgemeinen Verzehrs nicht erreichen kénnen, kommt als erganzende Ernahrungstherapie die bi-
lanzierte Diat zur Anwendung.

Der klinische Mangel an einem bestimmten Nahrstoff lasst sich durch oben genannte Ernahrungs-
mafinahmen nicht beheben und ist somit eine Indikation fir die Anwendung eines Arzneimittels.

Nachdem der klinische Mangel behoben ist, kann ggf. mit Nahrungserganzungsmitteln oder bilanzier-
ten Diaten der normale Versorgungszustand aufrechterhalten werden.

Aus oben gemachten Ausfihrungen ergibt sich, dass die Verabreichung bilanzierter Diaten stets als
Erndhrungsmafinahme im Rahmen des Diatmanagements erfolgt. Diese Erndhrungsmafinahme tritt
neben die ggf. erforderliche medizinische Behandlung der Grunderkrankung des Patienten und er-
ganzt diese.

Deshalb ist im Rahmen der Abgrenzung zu Arzneimitteln stets zu priifen, ob das in Rede stehende
Produkt Uber das zuldssige Diatmanagement, das heif3t tber eine Malinahme auf dem Gebiet der Er-
nahrung, hinausgeht. Nur wenn das Produkt der Erndhrung dient und es sich damit um eine Mal3-
nahme des Diatmanagements handelt, ist von einer bilanzierten Diét auszugehen.

Daraus ergeben sich folgende Beispiele, die in den Bereich der Arzneimittel oder Medizinprodukte fal-
len und daher nicht als bilanzierte Diaten zuléssig sind:

Beispiele fiir die Vorbeugung einer Erkrankung:

« Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen (L-Arginin zur Herstellung des blutgefal3erweiternden
Botenstoffs Stickstoffmonoxid)

e Thromboseprophylaxe (Omega-3-Fettsauren)

Beispiele fir die medizinische Behandlung einer Erkrankung:

« Eisenmangelanamie (Eisensalze zur Behebung eines Nahrstoffmangels)

« gutartige ProstatavergroRerung (Sagepalmenfrichte zur Hemmung der Testosteron Produktion)
» Diabetische Polyneuropathie (a-Liponsaure als Antioxidans)

» Osteoporose (Calcium, Vitamin D zur Behebung eines Néahrstoffmangels)
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» Degenerative Erkrankungen des Bewegungsapparates, insbesondere bei Arthrosen und ver-
schleiBbedingten Ruckenschmerzen (Teufelskrallen-Wurzel zur Entzindungshemmung und
Schmerzlinderung)

4. Das Erzeugnis ist auf besondere Weise verarbeite t oder formuliert worden gemaR § 1 Ab-
satz 4a Satz 1 DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2g VO (E  U) Nr. 609/2013

Die in § 1 Absatz 4a Satz 1 DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU)

Nr. 609/2013 geforderte besondere Verarbeitungs- oder Formulierungsweise entspricht inhaltlich dem
Begriffsmerkmal fiir diatetische Lebensmittel in 8 1 Absatz 2 Nr. 3 DiatV, also der Unterscheidung von
Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs durch ein besonderes Verfahren der Herstellung oder eine
besondere Zusammensetzung.> Besondere Verfahren zur Herstellung von bilanzierten Diaten sind

z. B. die Hydrolyse von Nahrungseiweif3 mit anschlie3ender gezielter Selektion der Aminosauren oder
die Umesterung von Fetten zur Anreicherung mittelkettiger Triglyceride.

5. Derselbe Effekt ist gemaR 8 1 Absatz 4a DiatV bz  w. Artikel 2 Absatz 2g VO (EU) Nr. 609/2013
nicht tber eine Modifizierung der normalen Erndhrun g zu erzielen

Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke dienen geman § 1 Absatz 4a DiatV bzw. Artikel 2
Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 der ausschlie3lichen oder teilweisen Ernah-
rung von Patienten, wenn eine Modifizierung der normalen Erndhrung nicht mehr ausreicht. Nach ei-
nem Urteil des BGH® sind in diesem Zusammenhang auch die auf dem Markt erhaltlichen Nahrungs-
erganzungsmittel zu bericksichtigen. Eine Modifizierung der normalen Ernahrung reicht zur diateti-
schen Behandlung nicht aus, wenn sich mit ihr die besonderen medizinischen Zwecke nicht oder nicht
sicher erreichen lassen, die Modifizierung nicht praktikabel oder fiir den Patienten unzumutbar ist.” Bei
dem Begriff Unzumutbarkeit handelt es sich um einen unbestimmten Rechtsbegriff, dessen Priifung
einzelfallbezogen zu erfolgen hat. Die Modifizierung der Erndhrung kann dann unzumutbar sein, wenn
diese nicht nur zu Unannehmlichkeiten fihrt, sondern so schwerwiegend Einfluss auf das Leben des
Betroffenen nimmt, dass die normale Fahigkeit, seinen Alltag zu organisieren bzw. zu bewaltigen, be-
eintrachtigt wird.

Ist die Ernéhrung von Patienten, die in der Zweckbestimmung des Produktes beschrieben ist (oder
zum Ausdruck kommt), auch Uber eine Modifizierung der normalen Erndhrung zu erreichen, kann es
sich nicht um eine bilanzierte Diat handeln.

Beispiele fur Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden, bei denen die Modifizierung der normalen
Erndhrung ausreichen kann :

+ Laktoseintoleranz
* Hyperlipidamie

» Diabetes mellitus Typ Il

5 Zipfel/Rathke; Diatv — Kommentar; C. H. Beck, 158. Erganzungslieferung, 81, Rn. 84 (2014).
¢ BGH, Urteil vom 30. November 2011, | ZR 8/11, Mobil Plus, Rd.29.
" BGH, Urteil vom 4. Dezember 2008, | ZR 100/06.
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6. Bei den zweckbestimmenden Inhaltsstoffen handelt es sich um Stoffe nach Artikel 9 Ab-
satz 3 VO (EU) Nr. 609/2013

In der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 wird bei der Festsetzung der Anforderungen an die Zusammen-
setzung von Lebensmitteln fiir besondere (Verbraucher)gruppen (ehemals diatetische Lebensmittel)
nunmehr ausschlieBlich der Begriff ,Stoff* verwendet. Nach Artikel 9 der o. g. EU-Verordnung ,mis-
sen die Stoffe, die den in Artikel 1 Absatz 1 genannten Lebensmitteln fur die Zwecke der Anforderun-
gen nach Absatz 1 dieses Artikels zugesetzt werden, in bioverfugbarer Form vorliegen, damit sie vom
menschlichen Koérper aufgenommen und verwertet werden kénnen, eine erndhrungsspezifische oder
physiologische Wirkung haben und fiir Personen, fiir die sie bestimmt sind, geeignet sein.” [Hervorhe-
bung durch die Autoren]

Der Begriff ,ernédhrungsspezifische oder physiologische Wirkung“ ist in der Verordnung (EU) Nr.
609/2013 nicht naher definiert. Nur Stoffe mit ernahrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung
stellen zulassige Stoffe fir die Verwendung in bilanzierten Didten dar. Das Tatbestandsmerkmal der
ernéhrungsspezifischen bzw. physiologischen Wirkung spielt auch bei der Produktgruppe der Nah-
rungserganzungsmittel eine Rolle. Zur Auslegung des Begriffes ,ernahrungsspezifische oder physiolo-
gische Wirkung" kann die Stellungnahme der ALS-Arbeitsgruppe ,Diatetische Lebensmittel, Ernah-
rungs- und Abgrenzungsfragen“ zu ,Nahrungsergénzungsmitteln mit sonstigen Stoffen im Regelungs-
bereich von NemV, HCV und LMIV*“® herangezogen werden.

Damit durfen Stoffe, die keine erndhrungsspezifische oder physiologische Wirkung, sondern insbeson-
dere eine Uberwiegend pharmakologische Wirkung haben, bilanzierten Diaten nicht zugesetzt werden.

Beispiele fiir Stoffe, die keine erndahrungsspezifische oder physiologische Wirkung aufweisen und da-
her nicht in Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke verwendet werden diirfen:

* Sildenafil
¢ Sibutramin

*  Melatonin

7. Wirksamkeit und Eignung sind gemafl § 14b Absatz 1 DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 der Dele-
gierten Verordnung (EU) 2016/128 vom Hersteller/Inv  erkehrbringer durch wissenschaftlich
belastbare Daten nachzuweisen

Nach § 14b Absatz 1 DiatV bzw. Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/128 miissen sich Le-
bensmittel fir besondere medizinische Zwecke ,gem&R den Anweisungen des Herstellers sicher und
nutzbringend verwenden lassen und wirksam sein in dem Sinne, dass sie den besonderen Ernah-
rungserfordernissen der Personen, fur die sie bestimmt sind, entsprechen®.

Die in Rede stehende bilanzierte Diat muss der Deckung eines krankheitsbedingten Nahrstoffbedarfs
dienen.

Dariiber hinaus dirfen gemanR § 7b Satz 1 DiatV ,Stoffe diatetischen Lebensmitteln in Art und Menge
nur so zugesetzt werden, dass diese den besonderen Ernahrungserfordernissen der Personengruppe
entsprechen, fur die sie bestimmt sind.“

8 http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/01_Lebensmittel/ALS_ALTS/ALS-Stellungnahme_Nahrungs-
erg%C3%A4nzungsmittel_mit_sonstigen_Stoffen_2015.pdf;jsessio-
nid=34F2C80780E26 CCA9BCCBFE8637A2AE0.2_cid3507__blob=publicationFile&v=2.
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Dementsprechend ist die Verwendung von Stoffen, fiir die in der jeweiligen Patientengruppe kein Be-
darf besteht, in bilanzierten Diaten unzuldssig. Hier sind beispielsweise Vitaminmischungen zu nen-
nen, die bilanzierten Diaten haufig ohne konkreten Bezug zu den zugrundeliegenden Erndhrungserfor-
dernissen zugesetzt werden.

Die Beweislast fur den Bedarf liegt beim Hersteller bzw. Importeur. Dies ergibt sich bisher aus der
richtlinienkonformen Auslegung der 88 1 Absatz 4a und 14b Absatz 1 DiatV i. V. mit Artikel 3 Satz 2
der Richtlinie 1999/21/EG, worin festgelegt wird, ,dass die Wirksamkeit durch allgemein anerkannte
wissenschaftliche Daten zu belegen ist* bzw. ab dem 22. Februar 2019 aus Artikel 2 Absatz 2 der De-
legierten Verordnung (EU) 2016/128.

Der Hersteller bzw. Importeur hat weiterhin gemaf § 7b Satz 3 DiatV auf Verlangen des BVL ,die wis-
senschatftlichen Arbeiten und Daten vorzulegen, die nach dem Stand der Wissenschaft die Eignung
der zu erndhrungsphysiologischen oder diatetischen Zwecken zugesetzten Stoffe fir die entspre-
chende Personengruppe belegen*.

Dabei sind in der Regel evidenzbasierte Daten wie randomisierte, kontrollierte Doppelblindstudien her-
anzuziehen.®

Diese Auffassung wird auch in der ,Gemeinsame[n] Erklarung des ALS, des BLL und des Diatver-
band[es] zu erganzenden bilanzierten Diaten“10 vertreten:

,ES besteht ebenfalls Konsens dahingehend, dass die ausgelobte Wirkung wissenschatftlich hinrei-
chend abgesichert sein muss. Hierzu ist die Gesamtheit der verfiigbaren Daten zu sichten, zu bewer-
ten und zu dokumentieren. Dokumentation und Bewertung miissen den Uberwachungsbehorden auf
Wunsch zur Verfligung gestellt werden. Aus ernahrungsmedizinischer wissenschaftlicher Sicht ist die
randomisierte, doppelblind gefuhrte Interventionsstudie am Menschen der ,Goldstandard”. Eine hinrei-
chende wissenschaftliche Sicherung kann aber auch aufgrund anderer Daten mdglich sein. Besteht in
der Wissenschaft, z. B. in anerkannten Fachgesellschaften, Konsens ber eine Wirksamkeit, kann
man von einer hinreichenden Absicherung ausgehen.”

Somit ist zu priufen, ob zum Zwecke des Wirksamkeitsnachweises fur das als bilanzierte Diat bezeich-
nete Praparat entsprechende Humanstudien oder anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vor-
liegen, welche dem Stand der Wissenschaft entsprechen und im Sinne einer Evidenz-basierten Medi-
zin1 geeignet sind, die Wirksamkeit und die Eignung des Produktes zu belegen (ggf. auch durch Vor-
lage von Dosisfindungsstudien).

.In Fallen, in denen objektiv messbare organische Befundmoglichkeiten fehlen und der Wirksamkeits-
nachweis allein von einer Beurteilung des subjektiven Empfindens der Probanden abhangt®, bedarf es
explizit Placebo-kontrollierter Studien?2.

Der Nachweis selbst, der belegen soll, auf welchen wissenschaftlichen Fakten die Eignung des Er-
zeugnisses fur die angegebene Zweckbestimmung beruht, sollte hierbei schriftlich, vorzugsweise in
Form eines Gutachtens, erbracht oder gegebenenfalls nach Aufforderung nachgereicht werden. Liegt
die entsprechende Arbeit in einer leicht zuganglichen Veréffentlichung vor, so gentgt ein Hinweis hie-
rauf, vgl. 8 7b Satz 4 DiatV.

9 BGH Urteil vom 15.03.2012, AZ.: | ZR 44/11.

1 DLR Band 103.2007, 331 f.

11 Sacket, D. L. et al. (1996) Evidence based medicine ist der gewissenhafte, ausdriickliche und verniinftige Gebrauch der ge-
genwartig besten Belege flir Entscheidungen in der Versorgung von einzelnen Patienten. BMJ 312:71-72.

12 (BGH Urteil vom 15.03.2012, AZ.: | ZR 44/11.
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Die in den vorgelegten Daten untersuchten Produkte missen dabei hinsichtlich ihrer Zusammenset-
zung und Dosierung der einzelnen Inhaltsstoffe mit dem als bilanzierte Diat bezeichneten Produkt ver-
gleichbar sein.

Dabei kommt es nicht darauf an, ob die Inhaltsstoffe der bilanzierten Diaten als solche wirksam sind.
Entscheidend ist, dass das Mittel in seiner Kombination der einzelnen Inhaltsstoffe die angegebene
Wirkung erzielt13.14,

Weitere Informationen zu den Anforderungen an Daten, die zur Bewertung der spezifischen Rolle ei-
nes Produktes im speziellen Didtmanagement herangezogen werden kdnnen, finden sich im Leitlini-
enpapier der EFSA ,Scientific and technical guidance on foods for special medical purposes in the
context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013 (Panel on Dietetic Products, Nutrition and Aller-
gies — NDA)"15,

13 RA Dr. CB Fulda; Zur Abgrenzung von erganzenden bilanzierten Didten und Arzneimitteln; PharmR, pp 353-360 (2010).
14 OLG Braunschweig, Urteil vom 30. Marz 2006, 2 U 116/05.
15 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/4300.pdf.
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5 Prifschema

Die o. g. Prifungspunkte lassen sich anschaulich in dem folgenden Schema zusammenfassen (Abbil-
dung 2). Trifft eine der folgenden Aussagen nicht zu, handelt es sich nicht um ein Lebensmittel fiir be-
sondere medizinische Zwecke.

Bei dem angesprochenen Verbraucherkreis handelt es sich um
eine bestimmte Patientengruppe, 8 1 Absatz 4a DiatvV ~ bzw. Artikel 2
Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2  013.

Die Patientengruppe kann einer der in 8 1 Absatz 4a  DiatV
genannten Fallgruppen zugeordnet werden.

Das Erzeugnis dient der Erndhrung bzw.
wird im Rahmen des Diatmanagements eingesetzt.

Das Erzeugnis ist auf besondere Weise verarbeitet 0 der formuliert
worden gemald 8 1 Abs . 4a Satz 1 DiatV bzw.
Art. 2 Abs. 2g VO (EU) Nr. 609/2013

Derselbe Effekt ist gemaf? 8 1 Abs . 4a DiatV bzw.
Art. 2 Abs. 2g VO (EU) Nr. 609/2013 nicht Gber eine  Modifizierung der
normalen Ernéhrung zu erzielen

Bei den zweckbestimmenden Inhaltsstoffen handelt es sich um Stoffe
nach Art. 9 Abs. 3 VO (EU) Nr. 609/2013

Wirksamkeit und Eignung sind gemald § 14b Abs. 1 Did  tV bzw.
Art. 2 Abs. 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/ 128 vom Hersteller/
Inverkehrbringer durch wissenschaftlich belastbare Daten nachzuweisen

Ja
A 4

Bilanzierte Diat

Abbildung 2: Priifschema fiir die Charakterisierung von Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke
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